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Abstract of DE1 9750043 

The present invention relates to a configuration 
which comprises multiple electrodes placed on a 
flexible substrate and which can be used in the 
fields of medicine and biology. State-of-the-art 
electrodes are commonly made of wires 
introduced into the tissues or comprise metal 
plates inserted by hand in between silicon layers. 
These electrodes usually cause wounds in the 
nerve tissues and finally induce nerve cell death 
or restrain the positioning precision as well as the 
number of electrodes. The purpose of this 
invention is to provide electrode configurations 
with a large number of electric poles, well-defined 
electrode surfaces and a precise distance 
between the different electrodes as well as 
between the electrodes and the tissues. To this 
end, the method implies the special use and the 
perfecting of micro-structure and micro-system 
techniques on bio-compatible and flexible 
materials such as polyimide and silicone. This 
method comprises forming and encapsulating 
metallic electrodes and inter-connection tracks on 
bio-compatible materials according to the thin- 
film techniques. The new Cuff electrode is 
manufactured by joining two polymer sheets 
having a high E modulus on an intermediate 
elastomer layer having a low E modulus so as to 
obtain the desired final shape. 
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Beschreibung 

Die Erfindung belrifft eine Anordnung von Elektroden 
entsprechend dem OberbcgrifT in Anspruch 1 zur Anwen- 
dung im biologischen und inedizinischen Bereich, 5 

Die heute bekannten, zur Stimulation oder zur Messung 
elektrischer Signale im menschlichen KBrper eingesetzten 
Elektroden bestehen entweder aus einzelnen Dratiten, die in 
das Gewebe eingebrachl werden, oder aus manuell zwischen 
Silikonschichfen eingebetteten, flachigen Metallplattchen 10 
(selfsizing Cuff-electrodes, Claude Verrat et al "Selective 
Control of Muscle Activation with a Multipolar Nerve Cuff 
Electrode", IEEE Transaction of Bioamedica] Engineering, 
Vol. 40 No 7, July 93). 

Die einzelnen, im Gewebe plazierten Drahtelektroden 15 
fUhren zu einer Verletzung des Nerve ngewebes, was Uber 
eine starke Vernarbung zunachst zu einer schlechteren Ver- 
sorgung und letztlich zum Absterben der entsprechenden 
Nervenzellen ftlhrt Dieser Nachteil wird bei Verwendung 
von Cufl-Elektroden, die in Silikonplattchen eingelagert 20 
sind und sich urn den Nerv berumlegen, vermieden. Ande- 
rerseits begrenzt die manuelle Herstellung der Cuff-Elektro- 
den (manuelles Ausschneiden der Platineleklroden, manu- 
elle Positionienmg zwischen Silikon-Schichten) die Plazie- 
rungsgenauigkeit, die Reproduzierbarkeit der ElektrodenflS- 25 
chen und die Anzahl der Elektroden. Dadurch ist ihre Ver- 
wendung im medizinischen Bereich stark eingeschrankt 

Eine Weiterentwicklung der o.g. manuell gefertigten 
Cuff-Elektroden stellt die von Grill, Creasey, Ksienski, Ver- 
rart und Mortimer vorgeschlagene Van ante dar (WO 30 
93/20887). Hier werden die Elektroden auf einer Folie aus 
Polymer-Material mit Hilfe der DUnnschichttechnik er- 
zeugt Der Vorteil ist hier, das die Elektrodenstrukturen mit 
wesentlich hSberer Prazision erzeugt werden kSnnen als in 
der manuell gefertigten Variante. Damit diese Elektrode um 35 
den Nerv herum angelegt werden kann, muB sie ebenso wie 
die manuell bergestellte Variante zwischen zwei Elastomer- 
piattchen (vorzugsweise Silikon) eingebettet werden, wobei 
bei einem PISttchen vor dem Verkleben des Stapels durch 
wobldcfinicrtcs Rcckcn eine bcstimmtc Zugspannung cr- 40 
zeugt wird. Nach Entspannen des Stapels rollt sich dieser zu 
einer zylindrischen Rolle auf, wobei der sich ergebende 
Durchmesser der Rolle von der Dicke der Piattchen, dem 
Elastizitatsmodul der verwendcten Matcri alien, sowic der 
zuvor eingestelhen Zugspannung abhangt. Die o.g. Auloren 45 
der Vertfffentlichung WO 93/20887 schlagen auch weitere 
Verfahren vor, die alle darauf hinauslaufen, bei den (die ein- 
gebettete TYagerfolie bedeckenden) Polymerpiattchen, in- 
nen eine Zugspannung und/oder auBen eine Druckspannung 
zu erzeugen. Diese Art der Cuff-Elektrodenherstellung wird 50 
auch in WO 96/08290 von Slieglilz und Meyer erwUhnt. Al- 
temativ schlagen Stieglitz und Meyer die Verwendung von 
FormgedSchtnislegierungen (Shape Memory Alloy) vor. 
Die lechnische Realisierbarkeit mit Hilfe von FormgedScht- 
nislegierungen erscheinl jedoch zweifelhaft. 55 

Bis heute ist nach unserer Kenntnis eine technische Rea- 
lisierung einer Cuff-El ektrode entsprechend den genannten 
Beschreibungen WO 93/20887 und WO 96/08290 nichL er- 
folgt. Der Grund bierftir ist mSglicherweise, daB filr die ein- 
gebettete Polymerfolie nur Materialien (PI, PE, PTFE; . . .) 60 
mit einem verhaitnismaBig hohen E-Modul in Frage kom- 
men, fur die auBeren Elastomer-PIatlchen, auf Grund der 
Biokompatibilitat jedoch nur Silikon mit seinem sehr niedri- 
gen E-Modul in Frage kommt. Hieraus ergibt sich, daB die 
nolwendige Dicke der gereckten Silikonplatte sehr groB sein 65 
muB, und die praktische Einsetzbarkeit der gesamlen Cuflf- 
Eleklrode in Frage gestellt wird, 

Weiterhin ist mit bisher zur VerfOgung stehenden Elektro- 
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denanordnungen nichl gletchzeitig eine ortsspezifische und 
nervendurchmesserspezifische Stimulation rnoglich. Da ein 
Nerv (Hirnnerv, ROckenmarksnerv oder peripherer Nerv) 
aber aus vielen Tausend einzelnen Nervenfasern bestehl, 
muB es Ziel jeder Stimulation sein, moglichst selektiv ein- 
zelne Nervenfasern eines Gesamtnerven zu reizen, ohne die 
Zellstruktur des Nerven zu verletzen. Einzelne Nervenfa- 
sern eines Nerven untcrscheiden sicb hinsichtlich ihrer Lo- 
kalisation im Nerv und hinsichtlich ihres Faserdurchmes- 
sers. Bisher war es nur mSglich, selektiv zu stimulieren hin- 
sichtlich des Faserdurchmessers oder hinsichtlich der Faser- 
lokalisation, aber nicht gleichzeitig beide Seleklionskrite- 
rien zu berilcksichtigen. 

Aufgabe der Erfindung ist es, Elekirodenanordnungen mit 
hdherer Anzahl eleklnscher Pole, gut definierten Elektro- 
denflachen, prazisem Abstand der Elektroden untereinander 
sowie zum Gewebe bereitzustellen, um eine gleichzeitige 
orts- und diameterselektive Stimulation im um-Bereich 
durchfUhren zu kdnnen. Eine weitere Anforderung an die 
Elektrode ist, daB sie in ihrer Ausfuhrung sehr dlinnwandig 
(<10C um) sein sollte. Solche Elektrodenanordnungen kdn- 
nen beispielsweise zur Simulation von Spinalnerven oder 
des Sehnervs eingesetzt werden. 

Ilierzu muB ein Polymertrager, auf dem eine Leiterzugs- 
truktur aufgebracht wurde, zu einer "Manschetle" mil einem 
der NervengroBe entsprechenden Durchmesser im Bereich 
von einigen Millimetem bis zu einigen zehntel Millimetem 
geformt werden. Sie muB sich um einen Nerven herumwik- 
keln, ohne diesen zu "quetschen", aber auch fest genug sein 
um eine Bewegung relativ zum Nerven zu verhindern. Eine 
Besonderheit bezUglich der Anforderungen an diese M Man- 
schette" ist, das der Nervenform entsprechend, diese nicht 
zwangslaufig kreisrund sein muB, sondern dem Profil des 
Nervenquerschnitts angepaBt sein sollte. Ein Verfahren 
hierzu wird im Folgenden beschrieben. 

Die Aufgabe wird durch eine spezielle Anwendung und 
Weiterentwicklung von Mikrostrukturtechniken und Mikro 
systemtechnik auf biokompatible, flexible Materialien 
(Polyimide, Silikon) geltfct. Hierbei werden Metallelektro- 
den und LciterzQge in DUnnschichttechnik auf biokompati- 
blen Materialmen erzeugt und verkapselL Die Erzeugung der 
neuartigen Cuff-Elektrode erfolgt durch Nferbinden von zwei 
Polymerfolien mit bohem E-Modul Uber eine Zwischen- 
schichl bestchend aus cincm Elastomer mit niedrigem Er 
Modul in der gewiinschten Endform, entsprechend der Be- 
schreibung in Anspruch 1. 

Vorieile der Erfindung sind: 

- Erm6glichung extrem dUnnwandiger Elektroden 
(eine Wandstarke < 100 pm wurde schon verwirk- 
lichll), 

- Adaption des Elektrodentragers auch an nicht zylin- 
dersymmetrische Gewebeformen, 

- Gute Anpassung des Elektrodenaufbaus an die Ma- 
terialeigenschaflen geeigneter biokompadbler Werk- 
stoffe (Polyimide, Silikon), 

- Gleichzeitige orts- und diameterselektive Stimula- 
tion des Nerven mit extrem priziser Plazierung der 
Elektrodenflachen zum Nervengewebe, 

- M5glichkeit zur Fertigung in hohen StUckzahlen 
(Batchprozessierung) verbunden mit Kostenreduzie- 
rung. 

Im folgenden werden Ausfuhrungsbeispiele der Erfin- 
dung anhand einer Zeichnung erlautert. Die Figuren der 
Zeichnung zeigen; 

Fig, I; schematische Anordnung der Applikation eines 
Systems mit 8 dualselektiven Scannerelektroden um Ner- 
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, venwurzeln; 

Fig. 2a: Ausfuhrung einer dualselekliven Scannerelek- 
trode; 

Fig, 2b: Schema einer 3-polar axial/6-polar radialen Elek- 
trode. Zur Veranschaulichung sind TrSgerfolie (2) sowie 5 
Elektronik (4) nicht mit dargestellt; 

Fig. 3: schematischer Verfahrensablauf zur Herslellung 
einer neuartigen CufF-Eleklrode. 

Fig. 4: perspektivisch-schemalische Darstellung einer 
neuartigen Cuff-Elektrode. Die Elektrodenoffnungen bzw 10 
Kontaktdfraungen in der inneren Passivierungsschicht sind 
nicht mit dargestellt Zur Darstellung des Schichtaufbaus 
sind die Schichtdicken stark Uberhoht! Eine hShere Win- 
dungszahl als die dargestellte ist ebenfalls moglich. 

15 

Beispielbeschreibung 

Die Scannerelektrode soil zusammen mit Ansteuer- und 
Auswerteelektronik als System (Fig. 1) implantierl werden, 
urn bei Patieoten mit unterbrochener Reizleitung (z. B. 20 
Querschnittsverletzung) sensible wie motorische biotechni- 
sche Verbindungen (Blasensteuerung, Steb- und Gangappa- 
rat) herzusteilen. Ein Gesarntsystera besteht aus mehrercn 
dualselekliven Elektroden (Fig. 2a, 2b), vile jeweils auf ei- 
nem Verband flexibler Tragerfolien (2) angeordnet sind, 25 
welche um die Nerven (3) gewickelt werden. Dadurch kann, 
in Verbindung mit der dezentral auf den Tragern angeord- 
nete Elektronik (4), eine lokale Erfassung von sensorischen 
Signalen und eine lokale Stimulation des Gewebes erreicht 
werden. 30 

Hierzu muB auf jeweils einen Trager eine Anordnung 
mehrerer, unabhangig voneinander auslesenden bzw. stimu- 
lierenden Elektroden (Fig. 2b, Beispiel fur 3-polare 
axiale/6-poiare radiale Anordnung) angeordnet werden. Da- 
bei bleibt die 3-polare axiale Anordnung fiir alle An wen- 35 
dungen gleich, wahrend ftlr htihere Qrtsauflosungen die ra- 
diale Anordnung der Elektroden vervielfacht werden kann. 

Die Herstellung der Elektroden (schematischer Ablauf 
siehe Fig. 3) wird durcb Anwendung und Weiterentwick- 
lung von Diinnschichltechniken u. a. auf organische, bio- 40 
kompatible Materialen (Polyimide. Silikon) vorgenommen: 

Als AusgangstrSgerfohe (2a) wird ein flexibler KunststofF 
(z. B. Polyimid oder Silikon) verwendet, der als Fohe zur 
besseren Handhabung auf eiocm festen, ebenen Trager auf- 
gebracht wird. Auf dieserFolie wird Uber additive oder sub- 45 
. traktive StrukturUbertragung eine Metalleiterzugstruktur 
(2b) erzeugt (siehe z.B. S. M. Sze, VLSI Technolgy 
McGraw-Hill, 1988). tJber dieser Metalleiterzugstruktur 
wird ein dllnner, biokompatibler isotferender Film (eine Pas- 
sivierungsschicht, 2c) aufgebrachL Die Passivierung (2c) 50 
der Metallisierung wird beispielsweise durcb Aufspinnen 
von Flussigsilikon vorgenommen, das nach Ablauf der Ver- 
netzungsreaktion beispielsweise rnit Hilfe von Laserabla- 
tion oder FotoHlhographie und Trockenatzlechniken struk- 
turiert wird, um die Elektroden (5a) sowie die Kontaktstel- 55 
len (5b) zur Elektronik (4) frei zu iegen. 

Zur Passivierung der Folienrilckseite wird diese vom Tra- 
ger gelost, gewendet, emeut auf einem ebenen Trager befe- 
stigt und ebenfalls beispielsweise durch Aufspinnen von Si- 
likon (2d in der Darstellung vor der Vemetzungsreaktion) 60 
beschichtet. Zur Formung der Ausgangstragerfolie wird 
eine zweite Polyimidefolie (2f) auf das noch unvemetzte Si- 
likon der ersten Folte aufgebracht und dieses "Sandwich" 
aufgerolll und in seiner endgtiltigen Form fixiert. Die ROck- 
seiie der zweiten Folie wurde zuvor ebenfalls beispielsweise 65 
durch Aufspinnen von Silikon (2g) passiviert. Nach dem 
Vernetzen der Silikonzwischenlage (2e) bleibt die "Man- 
schette" bzw. die neuartige Cuff-Elektrode in der Form er- 
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halten, in der sie wahrend der Vemetzungsreaktion fixiert 
war. Es lassen sich also auch nichtzylindrische Querschnitte 
erzeugen. Andererseits erracglicht das "weiche" Elastomer 
zwischen den "harten" Polyimidefolien auch das federnde 
Abwickeln der Elektrode, um diese am Nerv zu applizieren. 
Sich selbst Dberlassen schnappt die Elektrode wieder in 
seine Ausgangsform zurUck. 

Nach Verbinden von Elektronik (4) und Tragerfolien ver- 
bund (2), beispielsweise in flip-chip-Technik, wird das ge- 
samte Subsystem mil Ausnahme der Elektroden (5a) mit 
Fltissigsilikon (10) gekapselL Die einzelnen Subsysteme 
werden durch ummantelte DrSbte (9) verbunden. 

Nach Implantation des Gesamtsyslems erfolgt uber ein in 
die Elektronik (4, 11) integriertes neuronales Netz eine An- 
passung der uber die Scannerelektroden applizierten Stimu- 
lationsmusler an die individuelle Situation des Patienten. 
Zur Stimulation werden dabei neu entwickelte multitrape- 
zoidale Stromimpulse mit den Einstellparametern Reizform, 
Reizabstand, Reizfrequenz, Reizstrom und Reizrhythmus 
(on-offPhasen) eingesetzt. 

PatentansprOche 

1. Vielfachanordnung von Elektroden auf flexiblem 
Trager zur Nutzung im biologisch-mediziniscben Be- 
reich, dadurch gekennzeiclinet, daB zur Bildung des 
TYagers zwei diinne Polymerfolien mit hohem E-Mo- 
dul uber eine diinne Zwischenschicht aus einem Elasto- 
mer mit niedrigem E-Modul verbunden sind und dieser 
Folienverbund eine Manschette bildet, deren Form ei- 
nem beliebigen (auch nicht kreisf6rmigen) Nerven- 
querschnitt anpaSbar ist. 

2. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Elektroden auf dem flexiblen 
TYager durch DQnn- oder Dickschichttechniken aufge- 
bracht und strukturiert sind. 

3. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1 und 2, da- 
durch gekennzeichnet, daB mehrere radial und axial um 
den zu stimulierenden Nerv anliegenden Elektroden 
auf einer gemeinsaraen TVa'gerfolie angeordnet sind 
(multipolare Anordnung). 

4. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Elektroden durch eine aufge- 
sponnene und subtraktiv strukturierte Polyimid- oder 
Siliconschicht passiviert sind. 

5. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1 und 4, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Siliconpassivierung 
mittels Fotolithographie und TrockenStzverfahren oder 
Laserablalion strukturiert ist, 

6. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Kapselung des Elektrodentra- 
gers durch aufgesponnenes Siticon vorgenommen isL 

7. Elektrodenanordnung nach Ansprucb 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Elektrode durch Hybridtechni- 
ken mechanisch und elektrisch mit der Steuer- und 
Auswerteelektronik verbunden sind. 

8. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB mehrere Elektroden elektronisch 
zu einem System verbunden und synchronisiert ansteu- 
erbar sind. 

9. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1, gekenn- 
zeichnet durch eine Stimulation der Elektroden mit 
multitrapezoiden Signalen. 

10. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Stimulalionssignale Uber neu- 
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ronale Netze posioperotiv adapiierbar sind, 
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